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Two trials of external quality assessment were performed in 2003. Thirteen test items of 
immunoassay with ten control materials were surveyed. The response rate of external quality 
assessment for Immunoassay Subcommittee were 93.8% and 92.8%.
Ten control materials were consisted of 8 home-made pooled sera and 2 commercial control sera.
The results are summarized as follows.
1. Laboratories participating in external quality control program of immunoassay were 259 
laboratories and the response rate were 93.8% and 92.8% in 2003.
2. Chemiluminiscence immunoassay autoanalyzer was now widely introduced comparing to 
previous years and now it is the most popular analyzer in the field of immunoassay testing.
3. Still some test items show big variations of the test results of the same control material 
according to autoanalyzer.
Generally the quality of the participating laboratories seems to be thought being improved. And 
in the following years, new planning of the statistic analysis and some standardization protocols 
could be introduced.
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2003년도 Immunoassay 분과위원회의 외부 정도관리
사업은 총 13종목을 대상으로 2회에 걸쳐 각 5개씩의 관리
물질을 우송하여 실시하였다. 지난해까지 본 분과 정도관리 
사업 참여기관과 올해 신규 가입기관 및 새로 참여의사를 
밝혀 온 기존 회원기관들을 대상으로 하였다. 신빙도 조사 
사업에 사용한 관리 물질은 각 종목별 결과치를 고려하여 
혈청을 수집 pooling하여 자가제조한 물질 8 종류와 상품
화된 제품을 구입하여 2종의 관리물질로 사용하였다.
재료 및 방법
1. 관리 물질
외부 정도관리 신빙도 조사를 위한 관리 물질은 2회의 
검체 발송시에 각 5종씩, 총 10종을 사용하였는데, 1회와 
2회째 모두 갑상선호르몬 검사용 검체는 상품화된 제품을 
구입하여 사용하였고 그 외의 관리 물질은 자가제조하였다. 
제조 방법은 환자 및 건강검진쎈터에서 의뢰된 혈청들을 대
상으로 그 결과치를 검토하여 각 종목에 따라 level별로 나
누어 pooling 하여 두었다가 제조 원료로 사용하였다. 관리 
물질 제조시에 검사항목별로 종양표지자 검사용은 03-1, 
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2, 6, 7, 검체를, 갑상선 호르몬 검사는 03-3, 4, 8, 9 검
체를, 혈청면역단백 검사용은 03-5, 03-10의 검체를 사용
하도록, 각 검체별로 검사종목을 검체 발송시에 지정하였
다. 즉, 2003년도에는 전년도와 마찬가지로 총 2회의 외부 
정도관리 신빙도 조사 사업을 실시하였는데 각 5종씩으로 
늘려 종양표지자 종목과 갑상선호르몬 종목을 농도별로 정
도관리하도록 하였으며, 검체 발송은 7월 23일에 1회를, 
10월 7일에 2회째를 발송하였다.
2. 검사종목
종양표지자 종목으로 AFP, CEA, HCG (β-HCG) 및 
PSA와, 갑상선 기능검사 종목으로 T3, T4, TSH 및 free 
T4, 그리고 혈청면역단백 IgG, IgA, IgM, C3 및 C4 등 
총 13가지 종목(β-HCG까지 14종목)에 대하여 외부 신빙
도 조사를 실시하였다.
3. 결과의 분석 및 보고방법
검사결과의 분석 및 보고방법은 예년과 마찬가지로 평균, 
표준편차, 변이계수 등으로 보고하였으며, 검사기관에서 사
용하고 있는 방법과 장비가 다양하므로 검사 방법과 기기별
로 분류하여 결과를 분석하여 결과지를 첨부하였다.
AFP와 같은 경우, 검사결과 보고 단위로 농도 및 국제 
단위의 두 가지가 있는데 이들 결과를 환산하지 않고 이를 
검사기관에서 보고한 대로 ng/mL와 IU/mL의 2가지로 분
류하여 그 결과를 분석하였다. 또한 검사방법으로서 RPHA
법 등 정성이나 반정량 검사를 사용한 기관들은 양성과 음
성으로 결과 보고를 하였기 때문에 별도의 통계를 사용하지 
않고, 이들은 통계처리 대상에서 제외하였다.
갑상선 호르몬 검사에서는 각 기관마다 보고하는 단위가 
달라서 이를 통일시켜 통계처리하였다. 그런데 각 병원마다 
아직도 장비에 따라 보고 단위가 다른 경우가 많아서 결과
보고서를 입력후 일괄 통계처리하기가 어려울 정도이었다. 
일일이 해당 기관에 전화를 하였어도 확인하기 어려운 경우
도 있었다.
결    과
1. 참여기관
외부 정도관리 사업을 위한 검체 발송은 2003년 7월 현
재 정도관리 협회에 등록된 기관 중 지난 4년간 본 분과 사
업에 참여하였거나 이번에 새로 참여의사를 밝힌 기관과 신
규 가입한 기관을 선별하여 대상으로 하였으며 1차에는 
276 기관, 2차에는 279기관을 대상으로 하여 검체를 발송
하였다.
2003년도에 외부 정도관리 사업 결과, 회신 기관수는 1
차 259기관(93.8%), 2차 259기관(92.8%)이었다(Table 
1). 전체 참여기관 수는 작년 2차의 241기관에 비하여 18
기관이 늘었다. 참여한 기관들을 각각의 검사항목별로 구분
한 결과, 종양표지자 종목에는 238기관, 237기관, 갑상선 
호르몬 종목에는 223기관, 224기관, 그리고 혈청면역단백 
종목에는 79기관, 76기관이 각각 회신하였다(Table 2).
2. 검사종목별 회신율
Immunoassay 정도관리 검사종목별 회신율은 Table 3
에 표시하였다. 전년도에 비하여 큰 차이는 없는 것으로 조
사되었다.
3. Immunoassay 검사 방법 및 장비의 사용 현황
2001년도 Immunoassay 정도관리 사업에 참여한 기관
들의 각 검사종목을 검사방법 및 기기별로 구분하여 Table 
4-18에 정리하였다.
Enzyme immunoassay 장비들에서 Chemiluminis-
cence immunoassay 장비들로 많이 변화되어, 현재 회원 
기관들에서 주로 사용되고 있는 검사방법이 chemilumini-
scence immunoassay 장비들을 이용하는 방법으로 조사
되었다.
4. 정도관리 물질
올해 정도관리에 사용한 상품화된 정도관리 물질(Ly-
phocheck Immunoassay Control Level I, BioRad, 
USA)은 03-5 검체와 03-10 검체로서 갑상선호르몬 검사
에 사용하도록 지정하였고, 나머지 사용된 관리 물질은 환
자와 건강인의 pooled sera를 가지고 자가제조하였다. 각 
검사종목별로 의뢰된 환자의 검사 결과를 살펴보고 혈청을 
pooling 하여 각 level을 제조하였으며 높은 검체를 구하기 
어려운 갑상선호르몬 검체는 상품화된 물질을 사용하여 제
조하였다. 일부 level 검체들은 정상인의 혈청을 가지고 희
석하여 제조하였다.
고    찰
최근에 Immunoassay와 관련된 분야에서는 검사방법이 
민감도와 특이도가 높은 화학발광법과, 이에 따른 여러 가
지 유사한 검사 방법들인 ECI (Electro Chemilumine-
scence) 등의 방법들이 도입되었다. 즉, immunoassay 
검사 중 많은 종류의 검사가 기존의 RIA 방법에서부터 
EIA로, 다시 CLIA로 빠르게 대치되어지고 있다. 이는 
immunoassay 검사에 도입되는 면역효소법 및 화학발광법
이 방사성 동위원소 검사법과 유사한 예민도와 특이도를 가
지고 유효기간이 더 길다는 등 장점이 많기 때문으로 생각
된다.
Immunoassay 분과가 사업 계획 중 총 학술대회 심포
지움이 아닌 각 기관별 워크샵을 실시하지 못하였다. 2004
년도에는 적어도 1회의 워크샵을 통해 본 분과 사업의 목표
에 접근하고자 한다. 또한, 아직도 처음 외부 정도관리를 
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시작하던 1995년과 같은 문제점들이 일부 해결되지 않은 
관계로 결과분석에 시간이 상당히 많이 소요되었으며 전산
프로그램이 수정되는 과정에서 error가 있어 어려움을 겪었
다. 외부정도관리 물질로 검사를 실시하고 나서 그 결과보
고서를 회신하기 전에 각 검사실 담당자 및 책임자들이 재
검토하여 좀더 정확한 각 기관의 결과를 보내주면 크게 도
움이 될 것으로 생각된다. 다음 해 정도관리 사업에서는 워
크샵과 설문지를 통해 더 구체적인 현황을 파악하고 우리 
분과의 정도관리 향상 방안을 마련하고자 한다.
결론 및 요약
2003년 Immunoassay분과 외부 정도관리 사업은 2회
의 외부 정도관리 신빙도 조사를 실시하였으며, 분과에서 
자가제조한 8개의 검체와 상품화된 control sera 2종을 구
입하여 2회에 걸쳐 사용하였다. 예년과 비슷한 276 기관에 
발송하여 259기관으로부터 결과 회신을 받아서 93.8%, 
279기관에 보내서 259기관에서 받아서 92.8%의 회신율을 
보였다. 2003년도 본 Immunoassay분과 외부 정도관리 
사업 결과를 요약하면 다음과 같다.
1. 대부분의 immunoassay 검사종목이 주로 효소면역
법에서 화학발광법으로 전환되어 가장 널리 사용되고 있다.
2. 혈청면역단백 검사는 수기법의 사용이 급격히 감소하
였고, 참여 기관들 대부분이 nephelometer나 turbidime-
ter 등의 자동 기기를 도입하였다.
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Table 1. 2003년도 Immunoassay 외부 정도관리 사업
발송기관수 회신기관수 검체발송일 결과발송일
1차 276 259 (93.8%) 2003. 7. 23. 2003. 1. 12.
2차 279 259 (92.8%) 2003. 10. 7. 2003. 1. 12.
Table 2. 2003년도 Immunoassay분과 종목별 사업 참여기관 수
 검사 종목
참여기관
1차 (참여율 %)  2차 (참여율 %)
 종양 표지자 238 (91.9%)  237 (91.5%)
 갑상선 호르몬 223 (86.1%)  224 (86.5%)
 혈청면역단백  79 (30.5%)  76 (29.3%)
총 참여 기관 수 259 (100.0) 259 (100.0)
대상 회원 기관 수 276 279
Table 3. 2003년도 Immunoassay 각 검사종목 및 항목별 참여기관 수
검 사 종 목
참여 기관 수
1차 2차
종양표지자
 AFP 238 237
 CEA 233 232
 HCG  31  28
 β-HCG  78  78
 PSA 202 203
갑상선 호르몬
 T3 197 203
 T4 172 170
 Free T4 185 185
 TSH 223 224
혈청면역단백
 IgG  73  72
 IgM  73  72
 IgA  74  73
 C3  79  76
 C4  79  75
 총 참여 기관 수 259 259
 총 대상 기관 수 276 279
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